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19.12.1998 UREDNI VESTNIK EVROPSKYCH SPOLECENSTVI L 345/3

NARIZENI RADY (ES) & 2743/98
ze dne 14. prosince 1998,

kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 297/95 o poplatcich, které se plati Evropské agentuie pro hodnoceni
lécivych pripravki

RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Rady (ES) ¢. 297/95 ze dne 10. tnora 1995
o poplatcich, které se plati Evropské agentufe pro hodnoceni
lé¢ivych piipravka (') (dédle jen ,agentura“), a zejména na
¢lanek 10 uvedeného nafizeni,

s ohledem na ndvrh Komise,
s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu (?),

vzhledem k tomu, ze podle ¢l. 57 odst. 1 nafizeni Rady (EHS)
¢.2309/93 ze dne 22. Cervence 1993, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humdnnimi a veterinar-
nimi lé¢ivymi p¥ipravky a zfizuje se Evropskd agentura pro hod-
noceni léCivych piipravka (3), sestdvaji pfijmy agentury
z piispévku a poplatkd placenych podniky za ziskdni a udrzovani
registrace Spolecenstvi a za dalsi sluzby poskytované agenturou;

vzhledem k tomu, Ze vySe a struktura poplatki stanovend
nafizenim (ES) ¢. 297/95 musi byt pfezkoumdna do 31. pro-
since 1997;

vzhledem k tomu, Ze se zfetelem ke zkuenostem ziskanym od
roku 1995 je vhodné zachovat obecné zdsady a celkovou struk-
turu poplatkd, stejné jako hlavni provozni a procesni ustanoven{
stanovend vy$e uvedenym nafizenim;

vzhledem k tomu, Ze by vak pro ur¢ité poplatky mély byt urceny
sluzby, jichz se tykaji, aby byl usnadnén jejich vybér a zlepSena
prihlednost a praktické pouzivani tohoto nafizent;

vzhledem k tomu, Ze musi byt také stanoveny nové poplatky, aby
byly zahrnuty vSechny sluzby nyni poskytované agenturou;

M Ur vést. L 35, 15.2.1995, s. 1.

(3 Ut vest. C 328, 26.10.1998.

(3) UF. vést. L 214, 24.8.1993, s. 1. Nafizen{ ve znéni nafizeni Komise
(ES) ¢. 649/98 (UF. vést. L 88, 24.3.1998, s. 7).

vzhledem k tomu, Ze musi byt zaveden ro¢ni poplatek, aby bylo
zajisténo pokryti vydaji spojenych s dozorem nad registrovanymi
lé¢ivymi piipravky; Ze urcitd ¢ast tohoto poplatku bude muset byt
ptidélena pfislusnym vnitrostitnim organtim, od kterych je poza-
dovéno podle nafizeni (EHS) ¢. 2309/93 provadéni dozoru nad
trhem ve jménu Spolecenstvi; Ze kromé toho musi byt spravni
radou agentury piijata pravidla pro distribuci mezi uvedené
organy v souladu s postupem stanovenym timto nafzenim;

vzhledem k tomu, Ze v urditych vyjimeénych piipadech a ze
zdsadnich divodu tykajicich se ochrany zdravi vefejnosti nebo
zvitat musi byt mozné vyse uvedené poplatky snizit; Ze tedy, aniz
jsou dot¢ena zvlastni ustanoveni pravnich piedpist Spolecenstvi,
musi byt jakékoli rozhodnuti snizit poplatky pfijato vykonnym
feditelem na zdkladé kritického zhodnoceni situace zvlasté pro
kazdy pfipad po konzultaci s pfislusnym védeckym vyborem,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Nafizeni (ES) €. 297/95 se méni takto:

1. Clanek 1 se nahrazuje timto:

,Cldnek 1

Oblast piisobnosti

Poplatky za ziskdni a udrzovani registrace Spolecenstvi pro
humdnni a veterindrni 1é¢ivé piipravky a za dal3i sluzby
dodévané agenturou jsou vybirdny podle tohoto nafizeni.

Vyse téchto poplatkti je stanovena v ECU.“
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2. Clanky 3 az 10 se nahrazuji timto:

,Cldnek 3

Humdnni 1é¢ivé piipravky v oblasti piisobnosti postupts
stanovenych nafizenim (EHS) ¢ 2309/93

1. Registrace lécivého pripravku

a)

Plny poplatek

Poplatek za zadost o registraci lé¢ivého ptipravku pod-
lozenou tplnou registra¢ni dokumentaci je 200 000
ECU. Tento poplatek zahrnuje jednu silu spojenou
s jednou lékovou formou.

Poplatek se zvysi o 20 000 ECU za kazdou dodate¢nou
silu a/nebo 1ékovou formu téhoz 1é¢ivého pripravku
piedlozenou soucasné s pocdtecni Zadosti o registraci.
Toto zvy$eni zahrnuje jednu dodate¢nou silu ajnebo
lékovou formu.

Poplatek se zvysi o 5 000 ECU za kazdou dodatecnou
variantu téZe sily a 1ékové formy predloZenou soucasné
s pocate¢ni zadosti o registraci.

SniZeny poplatek

Snizeny poplatek 100 000 ECU se pouzije pro zddosti
o registraci lé¢ivého pFipravku, pro ktery nemusi byt
pfedlozena Gplna registra¢ni dokumentace, jak je sta-
noveno v ¢l. 4 tfetim pododstavci bodu 8 pism. a)
bodech i) a iii) smérnice 65/65/EHS, nebo pokud se
uplatni ustanoveni ¢l. 4 trettho pododstavce bodu 8
pism. a) bodu ii) téZe smérnice. Tento poplatek zahr-
nuje jednu silu spojenou s jednou lékovou formou.

Poplatek se zvysi o 20 000 ECU za kazdou dodate¢nou
silu ajnebo lékovou formu pfedloZenou soucasné
s pocatecni zadosti o registraci. Toto zvy$eni zahrnuje
jednu dodate¢nou silu a/nebo 1ékovou formu.

Poplatek se zvysi o 5 000 ECU za kazdou dodatecnou
variantu téZe sily a 1ékové formy predloZenou soucasné
s poate¢ni zadosti o registraci.

0

Poplatek za rozsifent

Jednd se o poplatek za kazdé rozsifeni registrace, kterd
jiz byla udélena:

— pokud se jednd o rozsifeni o novou silu, novou
lékovou formu, novou indikaci nebo novy zptsob
podani, je poplatek 50 000 ECU,

— pokud se jednd o rozsifeni o novou variantu sily,
1ékové formy nebo zptsobu podani, které jsou jiz
registrovany, je poplatek 10 000 ECU.

2. Zména

a)

Poplatek za zménu typu I

Poplatek za zménu registrace mensiho vyznamu podle
klasifikace stanovené nafizenim Komise pouZzitelnym
v této véci je 5 000 ECU.

V piipadé stejné zavadéné zmény zahrnuje tento popla-
tek vSechny registrované sily, 1ékové formy a varianty.

Poplatek za zménu typu II

Poplatek za zménu registrace vétstho vyznamu podle
klasifikace stanovené nafizenim Komise pouzitelnym
v této véci je 60 000 ECU. Mtze byt polovi¢ni pro
ur¢ité zmény typu II, které nezahrnuji podrobné
védecké hodnoceni a jejichZ seznam bude vypracovan
v souladu s postupem stanovenym v ¢l. 11 odst. 2.

V piipadé stejné zavadéné zmény zahrnuje tento popla-
tek vSechny registrované sily, 1ékové formy a varianty.

3. Poplatek za prodlouZeni

Poplatek za pfezkoumdni informaci dostupnych pii pro-
dluzovani registrace lé¢ivého pripravku po péti letech je
10 000 ECU. Vybira se za kazdou silu spojenou s lékovou
formou.

4. Poplatek za inspekci

Pausdlni poplatek za jakoukoli inspekci v rdmci nebo
mimo tzemi Spolecenstvi je 15000 ECU. U inspekei
mimo tGzemi Spolecenstvi se zvlast actuji cestovni naklady
na zdkladé skutecnych vydaja.
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5. Poplatek za prevod

Poplatek za zménu drzitele rozhodnuti o registraci, jichZ se
pfevod tykd, je 5 000 ECU. Zahrnuje vSechny registrované
varianty daného lé¢ivého ptipravku.

6. Rocni poplatek

Ro¢ni poplatek za kazdy 1é¢ivy piipravek, jemuz byla udé-
lena registrace, je 60 000 ECU. Zahrnuje viechny registro-
vané varianty daného lé¢ivého ptipravku.

Cldnek 4

Huménni 1é¢ivé piipravky v oblasti piisobnosti postupt
stanovenych smérnici 75/319/EHS (%)

Arbitrdzni poplatek

Poplatek 10 000 ECU se plati, jsou-li zahdjeny postupy
stanovené v ¢l. 10 odst. 2 a v ¢ldncich 11, 12 a 15 smérnice
75/319/EHS.

Poplatek se zvysi o 40 000 ECU, pokud se postupy stanovené
v ¢lancich 11 a 12 smérnice 75/319/EHS zahdji z podnétu
zadatele o registraci nebo drzitele rozhodnut{ o registraci.

Cldnek 5

Veterindrni 1é¢ivé piipravky v oblasti pisobnosti
postupii stanovenych nafizenim (EHS) ¢. 2309/93

1. Registrace lécivého pFipravku

a) Plny poplatek

Poplatek za zddost o registraci lé¢ivého p¥ipravku pod-
lozenou dplnou registraéni dokumentaci je 100 000
ECU. Zahrnuje jednu silu spojenou s jednou 1ékovou
formou.

Poplatek se zvysi o 10 000 ECU za kazdou dodate¢nou
silu a/nebo lékovou formu predloZenou soucasné
s polate¢ni zadosti o registraci. Toto zvy$eni zahrnuje
jednu dodate¢nou silu a/nebo lékovou formu.

Poplatek se zvysi o 5 000 ECU za kazdou dodate¢nou
variantu téZe sily a lékové formy predlozenou soucasné
s podate¢ni zddosti o registraci.

V ptipadé vakcin se plny poplatek snizi na 50 000
ECU, pricemz kazdd dodate¢nd sila a/nebo lékovd
forma a/nebo varianta ma za nasledek zvyseni o 5 000
ECU.

Pro tcely tohoto pismene a) je pocet cilovych druhi
bezvyznamny.

SniZeny poplatek

SniZeny poplatek 50 000 ECU se pouzije pro zadosti
o registraci lé¢ivého pFipravku, pro ktery nemusi byt
piedloZena tplna registraéni dokumentace, jak je sta-
noveno v ¢l. 5 tietim pododstavci bodu 10 pism. a)
bodech i) a iii) smérnice 81/851/EHS, nebo pokud se
uplatni ustanoveni ¢l. 5 tfettho pododstavce bodu 10
pism. a) bodu ii) téZe smérnice. Tento poplatek zahr-
nuje jednu silu spojenou s jednou lékovou formou
1é¢ivého piipravku.

Poplatek se zvysi o 10 000 ECU za kazdou dodate¢nou
silu a/nebo lékovou formu predloZenou soucasné
s pocatecni zadosti o registraci. Toto zvySeni zahrnuje
jednu dodate¢nou silu a/nebo lékovou formu.

Poplatek se zvysi o 5 000 ECU za kazdou dodate¢nou
variantu téZe sily a lékové formy predlozenou soucasné
s pocatecni zddosti o registraci.

V piipadé vakein se poplatek snizi na 25 000 ECU,
piicemz kazdd dodate¢nd sila a/nebo lékova forma
a/nebo varianta md za ndsledek zvyseni o 5 000 ECU.

Pro ucely tohoto pismene b) je pocet cilovych druht
bezvyznamny.

Poplatek za rozsifeni

Jedna se o poplatek za kazdé rozsiteni registrace, kterd
jiz byla udélena:

— pokud se jednd o rozsifeni o novou silu, novou
lékovou formu, novy druh, novou indikaci nebo
novy zptisob podani, je poplatek 25 000 ECU,

— pokud se jednd o rozsifeni o novou variantu sily,
lékové formy nebo zpiisobu podani, které jsou jiz
registrovény, je poplatek 5 000 ECU,
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— v piipadé vakcin, pokud se jednd o rozsifeni
o novou silu, novou lékovou formu, novou
variantu nebo novy zplisob podani, je poplatek
5000 ECU.

2. Zména

a) Poplatek za zménu typu I

Poplatek za zménu registrace mensitho vyznamu podle
klasifikace stanovené nafizenim Komise pouzitelnym
v této véci je 5000 ECU. Stejny poplatek se uctuje
s ohledem na vakciny.

V piipadé stejné zavadéné zmény zahrnuje tento popla-
tek vSechny registrované sily, Iékové formy a varianty.

b) Poplatek za zménu typu II

Poplatek za zménu registrace vétstho vyznamu podle
klasifikace stanovené naf{zenim Komise pouzitelnym
v této véci je 30 000 ECU. Maze byt polovi¢ni pro
urcité zmény typu II, které nezahrnuji podrobné
védecké hodnoceni a jejichz seznam bude vypracovan
v souladu s postupem stanovenym v ¢l. 11 odst. 2.

V piipadé vakcin je poplatek 5 000 ECU.

V piipadé stejné zavadéné zmény zahrnuje tento popla-
tek vechny registrované sily, 1ékové formy a varianty.

3. Poplatek za prodlouzeni

Poplatek za piezkoumdni informaci dostupnych pii pro-
dluzovani registrace 1é¢ivého piipravku po péti letech je
5000 ECU. Vybird se za kazdou silu spojenou s lékovou
formou.

4. Poplatek za inspekci

Pausdlni poplatek za jakoukoli inspekci v rdmci nebo
mimo Gzemi Spoledenstvi je 15000 ECU. U inspekei
mimo tzemi Spolecenstvi se G¢tuji cestovni naklady zvlast

na zakladé skute¢nych vydaja.

5. Poplatek za prevod

Poplatek za zménu drZitele rozhodnuti o registraci, jichz se
pievod tykd, je 5 000 ECU. Zahrnuje vSechny registrované
varianty daného 1écivého piipravku.

6. Rocni poplatek

Ro¢ni poplatek za kazdy 1é¢ivy piipravek, jemuz byla udé-
lena registrace, je 20 000 ECU. Zahrnuje vechny registro-
vané varianty daného lé¢ivého piipravku.

Cldnek 6

Veterindrni 1é¢ivé piipravky v oblasti pisobnosti
postupii stanovenych smérnici 81/851/EHS

Arbitrdzni poplatek

Poplatek 10 000 ECU se plati, jsou-li zahdjeny postupy
stanovené v ¢l. 18 odst. 2 a v ¢ldncich 19, 20 a 23 smérnice
81/851/EHS.

Poplatek se zvysi o 20 000 ECU, pokud se postupy stanovené
v ¢lancich 19 a 20 smérnice 81/851/EHS zahdji z podnétu
zadatele o registraci nebo drzitele rozhodnuti o registraci.

Cldnek 7

Stanoveni maximdlnich limit rezidui (MLR) pro
veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky

1. Poplatky za stanoveni MLR

PIny MLR poplatek 50 000 ECU se tctuje za zadost o prvni
stanoveni MLR pro danou latku.

Dodate¢ny MLR poplatek 15 000 ECU se plati za kazdou
zadost o zménu nebo rozsifeni stavajictho MLR nebo za
pokryti nového druhu.

MLR poplatky se odec¢tou od poplatku, ktery se plati za
zddost o registraci nebo za Zzddost o rozsifeni registrace
lé¢ivého piipravku obsahujictho latku, pro niz je MLR sta-
noven, pokud jsou takové zadosti pfedloZeny stejnym
zadatelem. Tento odecet viak nesmi ¢init celkem vice nez
polovinu poplatku, u kterého se pouzije.

2. MLR poplatek

Poplatek 15 000 ECU se tctuje za jakoukoli zddost o sta-
noveni MLR za tcelem klinického hodnoceni.

Poplatek se odecte od vyse plného poplatku stanoveného
v bodé 1.
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Cldnek 8

Riizné poplatky

1. Poplatek za védeckou poradu

Tento poplatek se uctuje, pokud je zdddno o védeckou
nebo technickou poradu tykajici se vyzkumu a vyvoje
lé¢ivého ptipravku za G¢elem mozného piedlozeni zadosti
o registraci nebo Zadosti o rozsifeni registrace.

— Pro humdnnf 1é¢ivé piipravky je maximdlni poplatek
stanoven na 60 000 ECU.

— Pro veterindrni 1é¢ivé piipravky je maximalni poplatek
stanoven na 30 000 ECU.

Podrobny postup pro pouziti tohoto bodu se piijme podle
postupu stanoveného v ¢l. 11 odst. 2.

2. Sprdvni poplatky

Poplatky se plati za spravni tikony, jsou-li vydavany doku-
menty nebo osvédéeni mimo ramec sluzeb zahrnutych do
jiného poplatku stanoveného timto natizenim nebo pfi
ukonceni spravni validace registratni dokumentace, kterd
mé za ndsledek zamitnuti zddosti, se kterou byla regis-
tra¢ni dokumentace pfedloZena. Jednotlivd ¢dstka tako-
vych poplatkd nesmi prekrocit 5 000 ECU. Podle ¢l. 11
odst. 2 tohoto nafizeni spravni rada agentury stanovi
a upfesn{ klasifikaci.

Cldnek 9

Moznd snizeni poplatku

Aniz jsou dotcena zvlastni ustanoveni pravnich predpist
Spolecenstvi, za vyjimeénych okolnosti a z naléhavych
dtvodt tykajicich se ochrany vefejného zdravi nebo zdravi
zvitat maze vykonny teditel ptipad od pfipadu po konzultaci
s piislusnym védeckym vyborem poplatky snizit. V jakémkoli
rozhodnuti pfijatém podle tohoto ¢lanku musi byt uvedeny
dtvody, na nichz je zalozeno.

Muze byt udélena Gplnd nebo ¢aste¢nd vyjimka, zejména pro
1écivé piipravky pro 1écbu vzdcnych nemoci nebo nemoci
ovliviwjicich mensinové druhy.

Cldnek 10

Datum splatnosti a opozdéné platby

1. Poplatky jsou splatné ke dni pfijeti dané Zddosti, pokud
neni ve zvldstnich ustanovenich uvedeno jinak.

Arbitrdzni poplatek je splatny do 30 dnt po predlozeni
arbitrdze agentufe; ro¢ni poplatek je splatny do 30 dnti od
prvniho a kazdého nasledujiciho vyro¢i ozndmeni rozhod-
nuti o registraci.

Poplatek za inspekci je splatny do 30 dnit ode dne, kdy
byla provedena inspekee.

2. Pokud zlstane jakykoli poplatek podle tohoto nafizeni
nezaplacen k datu jeho splatnosti a aniz je dot¢eno pravo
agentury zahdjit soudni fizeni, které na ni deleguje
¢lanek 59 nafizen{ (EHS) ¢. 2309/93, mtze vykonny fedi-
tel rozhodnout, Ze bud nebudou poskytnuty pozadované
sluzby, nebo budou pozastaveny vechny rozpracované
sluzby a postupy, dokud nebude pFislusny poplatek zapla-
cen cely.

3. Poplatky se plati v ECU nebo ve vnitrostatni méné jednoho
z Clenskych statt podle platnych piepocitacich kurzt, které
denné stanovi Komise. Mohou v3ak byt ur¢eny mési¢ni

vvvvvv

vypoctu stanoveného spravni radou agentury.

Cldnek 11

Provddéci pravidla

1. Na navrh vykonného feditele a po pfiznivém stanovisku
Komise ur¢{ spravni rada agentury pravidla pro prevedeni
¢asti zdroji pochdzejicich z ro¢nich poplatkt pfislusnym
vnitrostdtnim orgdndim zapojenym do dozoru nad trhem
Spolecenstvi.

2. Aniz jsou dotCena ustanoveni tohoto nafizeni nebo
nafizeni (EHS) ¢. 2309/93, mtiZe spravni rada agentury na
ndvrh vykonného feditele urcit jakdkoli dalsi opatieni,
kterd se ukdze nezbytnymi pro pouziti tohoto nafizeni.

3. V piipadé neshody o zafazeni zddosti do jedné z kategorii
poplatkti stanovenych timto nafizenim rozhodne vykonny
feditel po konzultaci s pfislusnym védeckym vyborem.
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Cldnek 12

Zména

Jakoukoli zménu tohoto nafizen{ ptijme Rada kvalifikovanou
vétsinou na ndvrh Komise po konzultaci s Evropskym
parlamentem.

Zmény vyse poplatkd stanovenych timto nafizenim se viak
pfijmou v souladu s postupem stanovenym v clanku 73
natizeni (EHS) ¢. 2309/93.

Do tfi let po vstupu tohoto nafizeni v platnost pfedlozi Komise
po konzultaci se spravni radou agentury zprivu o jeho
provadéni.

Budouci prezkoumdni poplatkd bude zaloZeno na
vyCerpavajicim hodnoceni vydajti agentury vcetné ndkladt
tykajicich se zpravodaji ¢lenskych stata.

() Uf. vést. L 147, 9.6.1975, s. 13. Smérnice naposledy
pozménénd smérnici 93/39/EHS (Uf. vést. L 214,
24.8.1993,s. 22).°

3. Dosavadni ¢ldnek 11 se oznacuje jako ¢lanek 13.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldSeni
v Utednim véstniku Evropskych spolecenstvi.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 14. prosince 1998.

Za Radu
piedseda
W. MOLTERER



